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1 . Dieser Internationale vorlauflge PrQfungsberlcht wurde von der mit der intemationalen voriaufigen PrQfung 
beauftragten Behorde ersteilt und wlrd dam Annnelder gem§B Artikel 36 QbermittelL 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

la AuBerdern llegen dem Bericht ANLAGEN bel; dabei handelt as sich urn Blatter mit Beschrelbungen, Anspruchen 
und/bder Zeichnungen, die geSndert warden und diesem Bericht zugrunde llegen. undybder Blatter mit vor dieser 
Behfirde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtllnlen zum 



DIese Aniagen umfassen insgesamt 3 Blatter. 



3. Dieser Bericht ehthalt Angaben zu folgenden Punkten: ~ 

I S Grundlage des Bescheids 

II □ Priorltat 

III □ Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische TStlgkeit und gewerbllche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde Einheltlichkelt der Erfindung 

V la BegrQndete Feststellung nach Regel 66.2 a)il) hinsichtllch der Neuheit, der erfinderlschen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und ErWarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefCihrte Unterlagen 

VI I □ Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 

VIII □ " Bestimmte Bemerkungen zur Intemationalen Anmeldung i - • 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internatlonalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
— Aufforderang-nach Artikel 14~hin-vorgelegt wurdenrgelteninrRahmertxlieses Berichts als "ursprunglich — 
eingereicht" und sind Ihm nicht beigefQgt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regain 70, 16 and 70. 17)): 



Beschreibung, Seiten 

1-19 in der ursprunglicli eingereichten Fassung 



Anspruche, Nr.- 



1-17 eingegangen am 1 7.1 1 .2004 mit Schreiben vom 1 5.1 1 .2004 

Zelchnungen, Blatter 

1/3-3^ in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Zeichnungen, Figuren 

1 -3 in der ursprQnglich eingereichten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punl<t nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internatlonalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fQr die Zwecke der intemationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undA)der 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- undA>der Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ ' zusammen mit cJer interhatidnaleh Anmefdung in computerlesbarer Form eingereicht worderi ist.* '' 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der BehSrde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht Ober den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 
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□ Anspruche, Nr.: 
□ Zeichnungen, Blatt: . 

5, □ Dieser Bericht ist ohne BerCicksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen,) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderfschen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit(N) Ja: Anspruche 1-17 

Nein: Anspruche 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 1-17 

Nein: Anspruche 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: Anspruche: 1-17 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 

— erf inderischenrTatigkeitaiiTCl der gewerblichen Anwe^ 

Erkl3rungen zur Stiitzung dieser Feststellung 



Die vorliegende Anmeidung handelt von Kunststoffartikein, die neben einem 
antimikrobiellen kolloidalen Metall ein Idsliches Oder schwerldsliches Salz eines 
antimikrobiellen Metails enthalten sowie deren Herstellungsverfahren. 

1. Dokumente 

1.1. Es wird auf die folgenden Dokunnente verwiesen: 

D1 : WO 01 24839 A (ACRYMED ;GIBBINS BRUCE L (US); HOPMAN LANCE D 

(US)) 12. April 2001 (2001-04-12) 
D2: WO 01 43788 A (BARD INC C R) 21 . Juni 2001 (2001-06-21) 
D3: DE 199 36 059 A (GUGGENBICHLER J PETER ;HIRSCH ANDREAS (DE)) 1 . 

Februar2001 (2001-02-01) 

1 .2. Soweit nicht anders angegeben, wird auf die im Rechefchenbericht hen/orgerufenen 
Textsteilen Bezug genommen. 



2. Neuheit 

2.1. Dokument D1 beschreibt ein polynrieres Geriistwerk, das Silberchlorid-Kolloide 
enthalt (siehe Anspruch 1 ,7-9). Zusatzllch kann zur Stabilisieaing Kupferchlorid 
zugesetzt werden. 

2.2. Dokument D2 stellt medizinische Artlkel vor, die eine schnelle Anfangsfreisetzung 
antimlkrobieller Metallsaize, gefolgt von einer verlangerten Wirksamkeitsphase 
ermoglichen (Selte 10, Zelle 9-17). Diese Arlikel enthalten Kolloide bestehend aus 
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Metallsalzen unterschiedlicher Wasserloslichkeit (Zinkiodid, Silbernitrat, Zinknitrat, 
Silberlaktat, Silberacetat, Silberchlorid etc), die eine Einstellung des gewunschten 
Freisetzungsprofils ermoglichen (Beispiel 14). 

Ein-vorgefertigter-Kunststoffkatheter kann mit der-entsprechenden-Kolloid^ 

Metallsalzzusammensetzung behandelt werden (Beispiel 15). 

2.3. D3 liandelt von Katiietern, die kolloidales Silber enthalten und damit eine hohe 
antimikrobielle WIrksamkeit und ein verbessertes Langzeitverlialten aufweisen. 

2.4. Keines der Dokumente offenbart eine Konnbination von antimikrobieliem kolloiden 
Meftall riniit eihem Salz (Idslich oder schwerldslich) eiries antimikrobiellen Metalls. 
Damit ist das Produkt gemaB vorliegendem Ansprucli 16 und 17 und auch das 
Verfahren zur Herstellung des Produktes (Anspruch 1-15) neu (Artikel 33(2) PCT). 



3. Erfinderische Tatigkeit 

3.1 . Dokunnent D3, das als naclistliegender Stand der Teclinik angesehen wird, offenbart 
Polyurethan-Katheter, die als Vorprodukl mit einem elementaren Metallkolloid 
behandelt werden und sich durcii geringe Toxizitat bei gleichzeitig hoher und 
langanhaltender antimikrobieller Wirksamkeit auszeiclinen. 

3.2. Die vorliegenden Anmeldung unterscheidet sich von D3 durch den weiteren Ztisatz 
eines loslichen oder schwerloslichen Salzes eines antimikrobiellen Metalls. 

3.3. Durch den Zusatz eines Metallsaizes wird neben einer verbesserten antimikrobiellen 
Langzeitwirkung eine deutlich verbesserte Sofortwirkung erreicht. 

3.4. Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit in der 
'Bereitstellung von Kunststoffprodukten mit verbesserter antimikrobieller Wirksamkeit 
uber den gesamten Anwendungszeitraum' gesehen werden. 

3.5. Dokument D2 setzt sich im Detail mit der Kinetik verschiedener Silbersaize 
auseinander. Durch die Kombination verschiedener Silbersaize werden Katheter 
hergesteilt, die sowohl eine schnelle Anfangsfreisetzung als auch eine 
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Langzeitwirkung aufweisen. Durch Auswahl geeigneter Siibersaize kann nach D2 ein 
indlviduelles Freisetzungsprofil fur die Silberionen eingestellt werden. 

3.6rHDokument-D2-liefert-jedoclH(einerlei Hinweiserdie-den-Faehmann-veranlassen 

wurden, die Silbereaize aus D2 mit kolloidalem Sllber zu kombinieren, urn zu der 
gewunschten Freisetzungscharakteristik zu gelangen. Vielmehr diskutiert D2 Intensiv 
die Nachteile des Einsatzes von metallischem Silber. Angeblich wiirde niclit 
ausreicliend Silber f reigesetzt. 

3.7. Die in Ansprucli 1 der vorliegenden Anmeldung vorgesciilagene l-dsung kann somit 
als erf inderiscin betrachtet werden (Artikel 33(3) PCT). 

Ansprtichen 1-15 fiergestellten Artikel, der sicfi durch eine scfinelle antimikrobielle 
Sofortwirkung innerhalb weniger Stunden bei gleichzeitiger Langzeitwirkung uber 
Woclien und IVIonate auszeiclinet. 

3.8. Damit erfullen Anspruclie 1-17 und erfullen die Erfordemisse des PCT in bezug auf 
Neuheit und erfinderisclie Tatigkeit. 

4. Industrielle Anwendbarkeit 

4.1. Anspruche 1-17 der vorliegenden Anmeldung erfullen die Erfordemisse der 

industriellen Anwendbarkeit (Art: 33(4) PCT); - '''-"^ ' " 
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15. November 2004 



Neue PatentansprQche: 



2. 



3. 



4. 



Verfahren zur Herstellung eines antimikrobiellen KunststofFproduktes. 
umfassend 

A) Bilden eines Vorprodukts, 

B) Behandein von mindestens einem Bestandteil des Vorproduktes 
mit einem antimikrobiellen kolloiden Metall, und 

C) Zusetzen eines Idslichen oder schwerldslichen Seizes eines an- 
timikrobiellen Metalls. 

Verfahren nach Anspruch 1 , 
dadurch gekennzelchnet 

dass das schwerldsliche Metallsalz ausgewdhlt ist aus der Gruppe, 
bestehend aus Silbersalzen, Zinksalzen, Kupfersalzen, Cersalzen, Zir- 
koniumsalzen, Wismutsalzen, Platinsalzen oder/und Goldsaizen. 

Verfahren nach Anspmch 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass das Metallsalz Silbersulfat oder/und Silberphosphat umfasst 

Verfahren nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet^ 

dass das Metallsalz in der Menge von 0,1 bis 1,0 Gew.-% bezogen auf 
das Gesamtgewicht des Vorprodukts vorliegt. 

Verfahren nach Anspruch 2. 
dadurch gekennzeichnet, 
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dass das Metallsalz in einem Silber/Kupfer-Verhditnis von etwa 2:1 
vorliegt. 

6. Verfahren nach einem der AnsprQche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass das Vorprodukt ein Oder melirere polymere l\^aterialien umfasst. 

7. Verfahren nach Anspruch 6, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass das Vorprodukt Polyurethan umfasst 

8. Verfahren nach einem der AnsprUche 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass das Vorprodukt weitere Additive umfasst. 

9. Verfahren nach Anspruch 8, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Additive anorganische oder organische Teilchen umfassen. 

10. Verfahren nach Anspruch 9, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die anorganischen oder/und organischen Teilchen ausgewahit 
sind aus der Gruppe, bestehend aus Bariumsulfat» Calciumsulfat 
Strontiumsulfat, Titandloxid. Aluminiumoxid, Siliciumdioxid, Zeolithe, 
Calciumfluorid (CaF2), Glimmer, Talk, pyrogene Kieselsaure, Calcium- 
hydroxylapatit, Kaolin, Zirkon oder/und IS/likrocellulose. 

1 1 . Verfahren nach Anspruch 1 0. 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die anorganischen Teilchen Bariumsulfat oder/und pyrogene Kie- 
selsaure umfassen. 



GEAENDERTES BLATT 



7-11-2004 EP0310049 

-3- 



1 2. Verfahren nach einem der AnsprQche 1 bis 11 , 
dadurch gekennzeichnet 

dass polymere Materialien und anorganische Teilchen mit einem kol- 
loiden Metall behandelt werden. 

1 3. Verfahren nach einem der AnsprQche 1 bis 1 1 , 
dadurch gekennzeichnet. 

dass anorganische Teiichen mit einem kolloiden i\/letail behandelt wer- 
den. 

14. Verfahren nach einem der vorhergehenden AnsprQche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass das kolloide Metali kolloldales Silber umfasst. 

1 5. Verfahren nach einem der vorhergehenden AnsprQche, 
dadurch gekennzeichnet. 

dass das Gemisch aus behandeitem Vorprodukt und schwerldslichem 
l\/letallsalz durch Extrudieren. Spritzglellen, l\/lischen. Kneten oder 
(Helii-) Pressen geformt wird. 

16. Kunststoffprodukte, erhSltllch nach einem der AnsprQche 1 bis 15. 

17. Kunststoffprodukt nach Anspruch 16 in Form eines Katheters. 

AT000228 
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